CONG TY TNHH DUQGC MY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAM QUANG XANH Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 01/2024/CBA-QX Hung Yeén, ngay 12 thang 11 nam 2024

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: S& Y Té Hung Yén
1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM QUANG XANH
M s6 thué: 0900870239

Dia chi: Thon Hanh Lac, Thi Tran Nhu Quynh, Huyén Van Lam, Tinh Hung Yén, Viét
Nam.

Dién thoai ¢6 dinh: 0903247638

Email: congtytnhhduocphamquangxanh@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co sé:

Ho va tén: NGUYEN VAN PHONG

$6 CMND/CCCD: 011344090 ngay cép: 21/03/2012 noi cip: Cong an TP Ha Noi
Dién thoai di dong: 0903247638

3. Thiét bj y té thudc loai A:

Thiét bj y té chung: x

Tén thiét bi y té: Gac ro Iwdi thiao dwoc fch Nhi 0+

Tén thuong mai (néu co):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chuing loai: Ich Nhi

Ma san phém (néu co):

Quy cach déng goi:

Hop 2/3/5/6/8/10/15/20/25/30/50... g6i, méi goi chura 1/2/3/4/5/10/15/20/25... gac.
Muc dich sir dung:

- V¢ sinh hang ngay lam sach nudu, ludi, rang miéng cho tré tir so sinh trd 1én.

- Gilp phong ngira nhitng van dé vé rang miéng (ndm mi¢ng, tua ludi, viém nudu, ...),
gitp nudu khoe trong thoi ky tré moc rang, gitp ngura sau ring.

Tén co s& san xudt: CONG TY TNHH DUQC MY PHAM QUANG XANH



Dia chi co s san xudt: Khu Pho Mdi, Thi Tran Nhu Quinh, Huyén Van Lam, Tinh Hung
Yén, Viet Nam.

Tiéu chuin dp dyng: TCCS 01:2024/TBYT-QX

4. Doi véi thiét bj vy 1€ chira chiat ma tay, tién chit:

5. Thong tin vé chi s hiru thiét bi v 1é:

Tén chi s hiru: CONG TY TNHH DUQC MY PHAM QUANG XANH

Dia chi cha sé hitu: Thén Hanh Lac, Thi Trin Nhu Quynh, Huyén Van Lam, Tinh Hung
Yen, Vigt Nam.,

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

7. 86 cong b du dicu kién san xudt ddi véi thiét bi v € san xudit trong nurde:
220000015/PCBSX-HY,

Cing bo tiéu chuin dp dyng cia thiét bj y té logi A

Ho s kém theo gdm:

| [Gidy chimg nhdn dat tiéu chuén quan Iy chit lurgng 1SO 13485 X
2. [Gidy iy quyén cia chi s hiru thiét bj v 1é X
3. fGidy xdc nhin di diéu kién bio hanh X
4 ai ligu md ta tom tit k¥ thuit thiét bi y 1€ biing tiéng Vit X
5. [Bin tiéu chudn ma cha sé hiru thiét bi v té cong bb ap duy ng X

ID{ii véi thiét bi y té sin xudt trong nuée: két qua danh gid cic thong sb
6. fhda, 1y, vi sinh v cic thong so khic do co st dii diéu kién theo quy dinh | x
cua phap lugt vé danh gid sy phit hep cép

7. [Tai liéu hudng din sir dung cia thiét bi y & bing tieng Viét; X
8. [Mau nhén thiét bi y té X

Cor sér comg bo tiéu chudn dp dung cam két:

1. Nji dung thong tin cong bo Ia chinh xac, hgp phip va theo ding quy dinh. Néu c6 sy
gia miao, kKhong diing s thit co s xin chju hoan todn trich nhi¢m va s& bj xir Iy theo quy
dinh cia phap lugt.

2. Bao dam chat luon g va luu hanh thiét bi y té theo ding ho so da cong hi,
3. Cap nhit cac thay doi lién quan dén hd so cong bé tidu chudn dp dyng theo quy dinh.




